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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 568/2025 -
Proposta de Portaria, de 21/5/2025, informo:

Relator: Romison Rodrigues Mota
Processo: 25351.828230/2024-62
Expediente: 0603171/25-7

Ementa: Trata-se de proposta de portaria interna (3557737) que
estabelece uma estrutura de governanca da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para participacao, convergéncia
regulatéria e internalizacao de temas desenvolvidos no ambito do
Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Medicos
(IMDRF) e no Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos
(MDSAP). O IMDRF foi criado no final de 2011 para ser um foro
exclusivo para autoridades reguladoras de dispositivos médicos,
tendo como missao promover e acelerar estrategicamente a
convergéncia regulatéria internacional no ambito de dispositivos
meédicos. Tal organizacao agrega autoridades reguladoras de
referéncia internacional e atua em diferentes frentes, por meio de
grupos técnicos de trabalho que abrangem distintas areas de
regulacao relacionadas a dispositivos médicos. Os documentos
elaborados pelos grupos de trabalho do IMDRF sao avaliados e
aprovados pelo seu comité gestor. As informacdes e diretrizes
produzidas pelo IMDRF sao internalizadas pela Anvisa por meio de
Resolucdes de Diretoria Colegiada (RDCs).

Posicao do Diretor: Favoravel
Area: AINTE

INFORMACOES DA VOTACAO



DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA | SIM
DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR
a Portaria interna que estabelece a estrutura de
governanca da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para participacao, convergéncia regulatdria e
internalizacao de temas regulatdrios desenvolvidos no
ambito do Foérum Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF) e no Programa de Auditoria
Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP), nos termos do
voto do relator - Voto n2 125/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa (SEl 3593692).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
| Diretoria Colegiada, em 26/05/2025, as 16:12, conforme
;—;‘E‘EI J kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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